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@ Kathetersystem zum mechanischen Dilatieren von Koronarstenosen. 



(57) Das Kathetersystem dient zum mechanischen 
Dilatieren von Koronarstenosen und weist einen 
Ballondilatationskatheter (1), einen steuerbaren 
Fuhnjngsdraht (2) und einen Fuhrungskatheter 
(4) auf. Fur die Perfusion von Gefassflussigkeit 
wahrend einer Dilatation weist der Ballondilata- 
tionskatheter (1) distal und proximal des Bal- 
lons (5) Seitenoffnungen (12,13) auf, die uber 
ein im Ballon (5) sich erstreckendes Lumen (18) 
miteinander verbunden sind. Proximal des Bal- 
lons (5) ist eine Austrittsoffnung (14) und distal 
ein Endloch (16) fur den Fuhnjngsdraht (2) 
vorgesehen. Ferner ist proximal der Austrittsoff- 
nung (14) ein Schaft (17) des Ballondilatations- 
katheters (1) zweHumig ausgebildet, wobei ein 
erstes Lumen (15) fur eine Druckflussigkeit (8) 
zum Aufweiten des Bailons (5) und das zweite 
Lumen (18) zur Aufnahme des Fuhrungsdrahtes 
oder eines temporaren Versterfungsdrahtes (3) 
und zum Spulen der Seitenoffnungen (12,13) 
beispielsweise mit Heparin vorgesehen sind. 
Mit dem gleichen Kathetersystem sind unter- 
schiedliche Anwendungen Oder Behandlungs- 
methoden moglich. 



Fig. 2 
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Die Erfindung betrrfft ein Kathetersystem zum 
mechanischen Dilatieren insbesondere von Koronar- 
stenosen, mit einem Ballondilatationskatheter, einem 
Fuhrungsdraht und einem Fuhrungskatheter, wobei 
der Ballondilatationskatheter fur die Perfusion von 
Gefassflussigkeit wahrend einer Dilatation distal und 
proximal des Ballons Seitenoffnungen aufweist, die 
Gber ein sich im Ballon erstreckendes Lumen mitein- 
anderverbunden sind. 

Die perkutane Dilatation von Koronarstenosen 
mit einem Ballondilatations-Katheter wurde 1976 von 
A. Gruntzig eingefuhrt und hat sich als sehreffektives 
und schonendes Verfahren bewahrt. Um die Dilati- 
onszeit ohne erhohte Gefahr einer Ischamie verlan- 
gern zu konnen und damit die Gefahr einer 
Restenosierung zu mindern, weist der gattungsbil- 
dende Ballondilatationskatheter fur die Perfusion von 
Gefassflussigkeit vorund nach dem Ballon miteinan- 
der verbundene Seitenlocher auf. Damit bleibt auch 
wahrend einer Ballondilation ein Blutfluss entspre- 
chenddem naturiichen Druckgefalle erhalten. Beidie- 
sem bekannten Katheter besteht nun die Schwierig- 
keit, dass die Seitenlocher durch die Blutflussigkeit 
nach einer gewissen Zeit haufig teilweise oder ganz 
verstopfen, wodurch der erwunschte Blutfiuss ver- 
mindert wird. Im Fall einer erheblichen Verstopfung 
der Seitenlocher muss der Ballonkatheter gewechselt 
werden. Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, 
ein Kathetersystem zu schaffen, das die genannte 
Schwierigkeit vermeidet. Die Aufgabe ist durch die Er- 
findung gemass Anspruch 1 gelost 

Beim erfindungsgemassen Kathetersystem ist 
der Schaft des Baliondilatations-Katheters zweilumig 
ausgebildet, wobei ein erstes Lumen zum Dilatieren 
respektive Fullen des Ballons benutzt wird. 

Durch das zweite Lumen konnen die fur die 
Perfusion vorgesehenen Seitenlocher des Ballondila- 
tionskatheters uber einen sogenannten "Y-Connec- 
tor* mit einer geeigneten Flussigkeit, beispielsweise 
einer Heparinlosung, gespult werden. Wesentlich ist 
somit, dass das an den beiden Enden des Katheters 
nach aussen fuhrende zweite Lumen fur die Aufnah- 
me eines temporaren Verstelfungsdrahtes als auch 
zur Aufnahme eines Fuhrungsdrahtes geeignet ist 
und uber dieses Lumen zudem den Seitenoffnungen 
eine Spultosung zugefuhrt werden kann. 

Wesentlich ist ebenfalls, dass die erfindungsge- 
masse Katheteranordnung ahnlich wie diejenige nach 
der EP-B-0 203 945 (Monorail-System) als auch wie 
ublich als "uber den Draht Katheter" verwendbar ist 
Dies erlaubt die folgende vorteiihafte Behandlungs- 
methode. Die Stenose wird zuerstmit einer Katheter- 
anordnung nach dem Monorail-System behandelt. 
Nach dieser ersten Behandlung wird der Ballondilata- 
tionskatheter entfernt, wobei der Fuhrungsdraht an 
seiner Stelle verbleibt. Ueber diesen liegenden Fuh- 
rungsdraht wird nun der Ballondilatationskatheter der 
erfindungsgemassen Anordnung eingefuhrt, wobei 



der Fuhrungsdraht wie beim "Monorail-System" vor 
und nach dem Ballon durch die seitliche Austrittsoff- 
nung und das Endloch in den Katheter ein- bzw. aus- 
tritt Hierbei kann notigenfalis der Versteifungsdraht in 
5 das zweite Lumen des Baliondilatationskatheters ein- 
gefuhrt werden. Damit bei der Dilatation der Stenose 
ein hinreichender Fluss der Gefassflussigkeit durch 
das Ballonsegment hindurch gewahrteistet ist, wird 
der Fuhrungsdraht bis vor die proximal letzte Seiten- 
10 offnung zuruckgezogen. Diese Position kann mittels 
einer rontgenographisch sichtbaren Goldmarkierung 
gefunden werden. Wird nun trotz der Markierung ver- 
sehentlich der steuerbare Fuhrungsdraht vollstandig 
aus der Austrittsoffnung zuruckgezogen, so kann fur 
15 das Wiedereinfuhren des Fuhrungsdrahtes die seitli- 
che Austrittsoffnung des liegenden Baliondilatations- 
katheters nicht mehrgefunden werden. In diesem Fall 
wird ein Fuhrungsdraht durch das sich uber die ganze 
Lange des Baliondilatationskatheters erstreckende 
20 zweite Lumen (Drahtlumen) eingefuhrt. Der Ballondi- 
lationskatheter ist nun also wie ublich und nicht nach 
dem Monorail-System gefuhrt 

Ein wesentlicher Vorteil des erfindungsgema- 
ssen Kathetersystms besteht darin, dass der Fuh- 
25 rungsdraht ahnlich wie bei dem aus der EP-B-0 203 
945 der Anmelderin bekannten "Monorail-Katheter" 
weitgehend frei von Reibungen nach dem Gleitschie- 
nenprinzip bewegbar ist. 

Nach einer Weiterbildung der Erfindung weist der 
30 Schaft des Baliondilatationskatheters im Bereich der 
proximal des Ballons angeordneten Seitenlochern ei- 
nen grosseren Aussendurchmesser auf als der 
anschliesende Schaftbereich und ist die Austrittsoff- 
nung fur den Fuhrungsdraht in einem stufenformigen 
35 Uebergangsbereich angeordnet. Damit kann die Rei- 
bung des Fuhrungsdrahtes am Katheterschaft beson- 
ders Wein gehalten werden. 

Nach einer weiteren vorteilhaften Ausfuhrung ist 
der Schaft im Querschnitt koaxial. Bei einem solchen 
40 besonders steifen Schaft kann ein temporarer Ver- 
sterfungsdraht entbehrlich setn. 

Ausfuhrungsbeispiele der Erfindung werden an- 
hand derZeichnung naher erlautert Es zeigen: 
Fig. 1 eine Ansicht eines Ballondilatationskathe- 
45 ters, . 

Fig. 2 ein querschnitt durch einen distalen Be- 
reich eines erfindungsgemassen Kathetersy- 
stems, 

Fig. 3 eine Ansicht eines proximalen Bereich des 
50 . erfindungsgemassen Kathetersystems, 

N Fig. 4 ein querschnitt entiang der Linie IV-IV in 
Fig. 2, 

Fig. 5 ein querschnitt entiang der Linie V-V in Fig. 
2, 

55 Fig. 6 ein querschnitt entiang der Linie VI-VI in 

Fig. 2 

Fig. 7 ein querschnitt entiang der Linie VII-VII in 
Fig. 2. 
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Fig. 8 eine Darstellung eines erfindungsgema- 
ssen Kathetersystems gemass Fig. 2. wobei je- 
doch der steuerbare Fuhrungsdraht zurn Zweck 
einer ungehinderten Perfusion teiiweise zuruck- 
gezogen ist, 5 
Fig. 9 im Langsschnittden distalen Bereich eines 
erfindungsgemassen Kathetersystems nach ei- 
ner Variante, 

Fig. 10 ein Schnitt durch die Verbindungsstelle 
"Schaft-Ballon" des Kathetersystems nach der io 
Variante, 

Fig. 11 ein Schnitt entlang der Linie XI-XI in Fig. 
10, und 

Fig. 12 ein Schnitt entlang der Linie XII-XII in Fig. 
10. 15 
Das erfindungsgemasse Kathetersystem nach 
den Fig. 1 bis 7 weist einen Ballondilatationskatheter 
1, einen Fuhrungskatheter 4, einen temporaren Ver- 
steifungsdraht 3 sowie einen Fuhrungsdraht 2 auf. 
Wie die Figuren 2 und 3 zeigen, sind der Versterfungs- 20 
draht 3 f der Ballondilatationskatheter 1 und der Fuh- 
rungskatheter 4 koaxial zueinander angeordnet In ei- 
nem Anschlussstuck 20 des FGhrungskatheters 4 ist 
eine hier nicht gezeigte Dichtung angeordnet, welche 
den Fuhrungskatheter 4 gegenuber dem Dilatations- 25 
katheter 1 abdichtet. Der Fuhrungsdraht 2 veriauft ne- 
ben dem Ballondilatationskatheter 1 parallel zu die- 
sem im Fuhrungskatheter 4. Der Versteifungsdraht 3 
ist in einer Abzweigung 23 eines Abzweigungsstucks 
22 des Dilatationsballonkatheter 1 verschiebbar ab- 30 
gedichtet und endet an seinem distalen Ende vor ei- 
ner seitiichen Austrittsoffnung 14 des Ballondilatati- 
onskatheters 1. Eine weitere Abzweigung 24 des 
Abzweigungstucks 22 dient zurn Dilatieren eines Bal- 
lons 5 des Katheters 1 und ist dazu uber ein DrucWu- 35 
men 15 mit diesem verbunden. Fur die Injektion von 
Kontrastmitteln Oder Spullosung ist femer am An- 
schlussstuck 20 ein seitlicher Anschluss 21 ange- 
bracht 

Der Ballon 5 ist in bekannter Weise mit einem 40 
zwei-lumigen Schaft 17 des Ballondilatationskathe- 
ters 1 verbunden. Wie die Fig. 2 zeigt, treten der 
Schaft 17 und der Fuhrungsdraht 2 am distalen Ende 
des Einfuhrungskatheters 4 aus. Distal und proximal 
des Ballons 5 weist der Schaft 17 jeweils mehrere Sei- 45 
tenoffnungen 12 bzw. 13 auf. Diese Oeffnungen 12 
und 13 sind uber ein Lumen 18 des Schaftes 17 mit- 
einander verbunden. Diese Sertenoffhungen erlau- 
ben auch wahrend einer Dilatation bei entsprechen- 
dem Druckunterschied vor und nach der Stenose eine so 
Perfusion von Biutflussigkert. 

Im Bereich der proximalen Seitenoffnungen 13 ist 
der Aussendurchmesser des Schaftes 10 in einem 
Bereich C grosser als vor der Austrittsoffnung 14. Die 
Austrittsoffnung 14 ist wie aus Fig. 2 ersichtiich an ei- 55 
nem stufenformigen Absatz des Schaftes 17 ange- 
ordnet Die Austrittsoffnung 14 hat wie aus Fig. 1 er- 
sichtiich die Form eines Langsschlitzes. 
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Damit wahrend einer Dilatation einer Stenose fur 
Gefassflussigkeit eine ungehinderte Perfusion mog- 
lich ist, wird der steuerbare Fuhrungsdraht 2, wie in 
Fig. 8 gezeigt, soweit zuruckgezogen, dass sein di- 
stales Ende 11 proximal der Seitenoffnung 13' liegt, 
die am weitesten von einem Endloch 16 des Diiatatf- 
onskatheters entfemt ist Mittels einer Goldmarkie- 
rung 27 kann die geeignete Position fur das Ende 1 1 
des Fuhrungsdrahtes 2 rontgenographisch sichtbar 
gemacht werden. Der Abstand D zwischen der Sei- 
tenoffnung 13' und der Austrittsoffnung 14 ist ver- 
gleichsweise gross gewahlt, und betragt beispiels- 
weise 25-30 cm. Damit ist gewahrieistet dass der im 
distalen Bereich sehr schmale und ausserst flexible 
Fuhrungsdraht 2 nach seinem teilweisen Ruckzug 
wieder in den Ballon eingeschoben werden kann. 

Zur Lokalisierung des Dilatationsballons sind am 
Schaft 9 zwei rontgendichte Markierungsringe 6 an- 
gebracht 

Der temporare Versteifungsdraht 3 ist ein einfa- 
cher Draht, der auf der Aussenseite zur Verminde- 
rung der Gleitreibung teflonisiert sein kann. Seine 
Lange betragt beispielsweise 1,20 m. Der Aussen- 
durchmesser des Schaftes 17 betragt im Bereich der 
Seitenlocher 13 vorzugsweise etwa 1,5 mm und pro- 
ximal vor der Austrittsoffnung 14 etwa 1,4 mm. Der 
Schaft 1 7 ist ohne Versteifungsdraht 3 vergleichswei- 
se weich. 

Zurn Dilatieren einer Stenose wird der 
Fuhrungskathter 4 perkutan uber beispielsweise eine 
Beinarterte zur Stenose vorgefuhrt. Durch den Fuh- 
rungskatheter 4 wird nun der Fuhrungsdraht 2 vorge- 
fuhrt, bis sein distales Ende distal der Stenose liegt. 
Wesentiich ist, dass aufgrund der geringen Reibung 
des Fuhrungsdrahtes dieserfrei und kaum behindert 
steuerbar ist Liegt der Fuhrungsdraht 2 mit seinem 
distalen Ende in der Stenose, so wird der Ballondila- 
tationskatheter 1 auf den Fuhrungsdraht 2 aufgescho- 
ben und auf diesen gleitend soweit vorgeschoben, bis 
der Ballon 5 in der Stenose liegt In bekannter Weise 
wird nun der Ballon 5 mittels der Druckflussigkeit 8 di- 
latiert Beim Verschieben des BaDondilatationskathe- 
ters und auch im Fall eines Katheterwechsels ist der 
Fuhrungsdraht 2 an seinem proximalen Ende fixiert 
Da wie oben erwahnt durch die Seitenlocher 12 und 
13 auch wahrend eine Dilatation eine Perfusion der 
Blutflussigkeit erfolgt, ist mit dem erfindungsgema- 
ssen Kathetersystem eine Dilatation uber einen lan- 
geren Zeitraum mogiich. Sollte die Perfusion durch an 
den Lochem 12 und 13 geronnenes Blut verhindert 
sein, so konnen diese Oeffnungen uber das Lumen 18 
^ beispielsweise mit einer Heparinlosung gespult wer- 
den. 

Damit wahrend der Dilatation die Perfusion durch 
den Fuhrungsdraht 2 nicht gehindert ist, wird der Fuh- 
rungsdraht 2 ganz Oder teiiweise aus dem Ballonseg- 
ment zuruckgezogen. Hat der Fuhrungsdraht die seit- 
liche Austrittsoffnung verlassen, so kann er nicht 
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mehr in das Ballonsegment eingefuhrt werden. Der 
Fuhrungsdraht 2 wird deshalb durch das Abzwei- 
gungsstuck 23 bzw. 25 in das zweite Lumen 18 ein- 
gefuhrt. 

Beieinem bevorzugten Behandlungsverfahren wird 5 
die Stenose in einem ersten Schritt mit einem Katheter 
nach dem "Monorail-System* dilatiert Nach dem entfer- 
nen des "Monoraii'-Ballondilatationskatheters wird auf 
den bereits liegenden Fuhrungsdraht 2 der Ballondi- 
latationskatheter 1 aufgeschoben, wobei der Fuh- 10 
rungsdraht den Katheter 1 durch die Austrittsoffnung 
1 4 verlasst, der Katheter 1 somit nach dem Gleitschie- 
nenprinzip verschiebbar ist. Der Katheter 1 kann fur 
seine Einfuhrung mit dem temporaren Versteifungs- 
draht 3 versehen sein. Vor dem dilatieren der Stenose 1 5 
mit dem Katheter 1 wird der Fuhrungsdraht 2 zur Ver- 
besserung der Perfusion zuruckgezogen. Ein neuer 
Fuhrungsdraht 2 wird durch das Abzweigungsstuck 
23 bzw. 25 eingefuhrt, sobald ein solcher fur das wei- 
tere Verfahren notwendig sein sollte. 20 

Die Figuren 9 bis 12 zeigen eine Ausfuhrung des 
erfindungsgemassen Kakthetersystems, dassich von 
der oben erwahnten insbesondere dadurch unter- 
scheidet, dass ein im querschnitt koaxialer und ver- 
gleichsweise steifer Schaft 103 vorgesehen ist Dies 25 
hat den Vorteii, dass ein temporarer Versteifungs- 
draht entbehriich sein kann. 

Der Fuhrungsdraht 2 ist in einem durchgehenden 
ersten Lumen 11 1 des Dilatationskatheters in Langs- 
richtung verschiebbar. Der Innenraum des Balions 5 30 
ist Ober ein zweites Lumen 1 1 2 mit einer hier nicht ge- 
zeigten Druck-Saugeinrichtung verbunden. 

Der flexible Schaft 103 ist an seinem distalen En- 
de mit dem Ballon 5 verbunden. Die Fig. 9 zeigt den 
Ballon 5, der uber eine Oeffnung 115mitdemzweiten 35 
Lumen 112 verbunden ist. Mittels der genannten 
Druck-Saugeinrichtung kann der Ballon 8 zu seiner 
Einfuhrung in ein Gefass gefaltet und zur Behandlung 
einer Stenose dilatiert werden. Der Fuhrungsdraht 1 3 
kann, wie in Fig. 9 gezeigt, an seinem distalen Ende 40 
durch eine Oeffnung 116 uber den Dilatationsballon 5 
hinaus vorgeschoben werden. Er ist wie bekannt an 
seinem distalen Ende besonders flexibel und den- 
noch torsionssteif. 

Der Schaft 103 ist aus einem proximalen Ab- 45 
schnitt 103a und einem distalen Abschnitt 103b her- 
gestellt Diese Abschnitte 103a und 103bsind separat 
hergestellt und an der Verbindungsstelle 113 mitein- 
ander verbunden. Wie die Figuren 11 und 12 zeigen, 
sind die querschnitte der beiden Abschnitte 103a und so. 
103b verschieden. Der proximale Abschnitt 103a be- 
steht aus zwei koaxialen Schlauchstucken 109 und 
1 10, wobei das innere Schlauchstuck 1 10 ein Lumen 
111a fur den Fuhrungsdraht 13 bildet DerZwischen- 
raum zwischen den Schlauchstucken 1 09 und 1 1 0 bil- 55 
detein Lumen 11 2a t in welchem Druckflussigkeit zwi- 
schen dem Ballon 5 und der Druck-Saugpumpe zirfcu- 
lieren kanru Die Schlauchstucke 109 und 110 besit- 



zen einen kreisrunden querschnitt und bestehen aus 
einem thenmoplastischen Kunststoff. 

Der Schaftabschnitt 103b besteht aus einem 
zweilumigen, extrudierten Schlauchstuck, das in be- 
kannter Weise mit dem Ballon 5 verbunden 1st. Ein er- 
stes annahernd kreisformiges Lumen 111b dient zur 
Aufnahme des Fuhrungsdrahtes 13 und ein zweites 
halbmondformiges Lumen 112b dient zur Aufnahme 
der Druckflussigkeit Beide Lumen sind durch eine am 
Abschnitt 103b angeformte Trennwand 114c vonein- 
ander getrennt 

Die Abschnitte 103a und 103b sind gemass Fig. 
10 derart miteinander verbunden, dass die Lumen 
111aund111b das erste Lumen 111 und die Lumen 
1 12a und 112b das Lumen 112 bilden. Die Lumen 111 
und 112 sind somit auch an der Verbindungsstelle 
1 13 vollstandig voneinander getrennt. Urn die separat 
hergestellten Abschnitt 103a und 103b miteinander 
zu verbinden, werden diese zusammengeschoben, 
bis sich die entsprechenden Enden auf einer Lange 
von wenigen Millimetern uberlappen. 

Im Bereich der Verbindungsstelle 113 sind die 
beiden Schlauchabschnitte 103a und 103b vorzugs- 
weise miteinander verschweisst. Vorzugsweise ist 
die Aussenflache 114a des Schlauchstucks 114 mit 
der Innenflache 109a des Schlauchstucks 109 und 
die Aussenseite 110a des Schlauchstuckes 110 mit 
der Innenseite 114b des Schlauchstuckes 114 ver- 
schweisst. Moglich ist auch eine Ausfuhrung, bei wel- 
cherdas Schlauchstuck 1 14 an dem zu verbindenden 
Ende eine verminderte Wandstarke aufweist Diese 
verminderte Wandstarke kann hier beispieisweise 
auch durch Abschleifen des Schlauchstuckes 1 14 an 
der Aussenseite 1 14a erfolgen. Denkbar ist auch eine 
Ausfuhrung, bei welcher die beiden Abschnitt 103a 
und 103b am uberlappenden Bereich 113 miteinan- 
der verklebt sind. 

Sind die Abschnitte 103a und 103b aus gleichem 
Oder ahnlichem Kunststoff hergestellt und sind die 
Wandstarken annahernd gleich, so besitzt das 
Schlauchstuck 103a eine grossere Steifigkeit als das 
Schlauchstuck 103b. Der Hauptgrund der unter- 
schiedlichen Steifigkeit wird darin gesehen, dass das 
Schlauchstuck 103a im Langsschnitt gemass Fig, 10 
aus vier Wandbereichen und der Abschnitt 103b le- 
diglich aus drei Wandbereichen besteht Die unter- 
schiedliche Steifigkeit ist somit in erster Linie durch 
die unterschiedlichen Strukturen der beiden Ab- 
schnitte 103a und 103b verursacht 

Die Lange des flexibleren Abschnittes 103b ist 
vorzugsweise an die Lange des bogenformigen Ab- 
schhittes des zu behandelnden Blutgefasses ange- 
passt 

In dem sterfen aber weitgehend gerade veriau- 
fenden Abschnitt 103a gleitet der Fuhrungsdraht 13 
besonders leicht da das Lumen 111a weitgehend 
kreisrund ist. Dies kann durch geeignete Beschich- 
tungen des Fuhrungsdrahtes 13 und der Innenseite 
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des Schlauchstuckes 110 noch verbessert werden. 

Die Ausfuhrung nach den Figuren 9 bis 12 hat 
den Vorteil, dass er vergleichsweise hart und damit 
beim Einfuhren weniger knickanfallig ist Der Schaft 
ist zudem dunnwandiger, weshalb der Ballon schnel- 5 
ler gefullt und entleert werden kann, was bei einer 
operativen Behandlung selbstverstandlich sehr we- 
sentlich ist 

Die Austrittsoffnung 14 fur den Fuhrungsdraht 2 
ist vorzugsweise im Ueberlappungsbereich der bei- 10 
den Schaftabschnitte 103a und 103b angordnet, wie 
in Fig. 10 gezeigt. Durch die distal des Uebertap- 
pungsbereichs anschliessende Schalter des Schaf- 
tes wird ein vergleichsweise flacher Veriauf des Fuh- 
rungsdrahtes 2 erreicht. 1 5 

Das erfindungsgemasse Kathetersystem eignet 
sich besonders als sogenannter "Notfailkatheter", so 
mit dann, wenn nach einer Dissektion eine vergleich- 
wetse iangdauemde Dilatation notwendig ist. 

20 

Patentanspruche 

1. Kathetersystem zum mechanischen Dilatieren 
insbesondere von Koronarstenosen, mit einem 25 
Ballondtlatationskatheter (1), einem steuerbaren 
Fuhrungsdraht (2) und einem Fuhrungskatheter 

(4) , wobei der Ballondilatationskatheter (1 ) fur die 
Perfusion von Gefassflussigkeit wahrend einer 
Dilatation distal und proximal des Ballons (5) Sei- 30 
tenoffnungen (12,13) aufweist, die uber ein im 
Ballon (5) sich erstreckendes Lumen (18) mitein- 
ander verbunden sind, dadurch gekennzeichnet, 
dass proximal des Ballons (5) eine Austrittsoff- 
nung (14) und distal ein Endloch (16) fur den Fuh- 35 
rungsdraht (2) vorgesehen sind und dass proxi- 
mal der Austrittsoffnung (14) ein Schaft (17) des 
Ballondiiatationskatheters (1) zwet-lumig ausge- 
biidet ist, wobei ein erstes Lumen (15) fur eine 
Druckflussigkeit (8) zum Aufweiten des Ballons 40 

(5) und das zweite Lumen (18) zur Aufnahme des 
Fuhrungsdrahtes oder eines temporaren Verstei- 
fungsdrahtes (3) und zum Spulen der SeitenofT- 
nung (12, 13) beispielsweise mit Heparin vorge- 
sehen sind. 4$ 

2. Kathetersystem nach Anspaich 1, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass der Schaft (17) des Ballondi- 
iatationskatheters (1) im Bereich der proximal 

des Ballons (5) angeordneten Seitenoffnungen so 
(13) einen grosseren Aussendurchmesser auf- 
weist als ein proximal anschliessender Schaftbe- 
reich und dass die Austrittsoffnung (14) fur den 
Fuhrungsdraht (2) in einem stufenfSrmigen 
Uebergangsbereich angeordnet ist. 55 

3. Kathetersystem nach Anspruch 1 Oder 2. dadurch 
gekennzeichnet, dass die Einfuhrungsoffnung 
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(14) die Form eines Langsschlitzes aufweist. 

4. Kathetersystem nach einem der Anspruche 1 bis 

3, dadurch gekennzeichnet, dass der Schaft (17) 
des Ballondiiatationskatheters (19) im Bereich 
der Austrittsoffnung (14) farblich markiert ist. 

5. Kathetersystem nach einem der Anspruche 1 bis 

4, dadurch gekennzeichnet, dass der Abstand (D) 
zwischen der Austrittsoffnung (14) und der 
nachstiiegenden Seitenoffnung (13') so gewahlt 
ist, dass bei einem teilweisen Ruckzug des Fuh- 
rungsdrahtes (2) dieser wiederzuruckgeschoben 
werden kann. 

6. Kathetersystem nach Anspruch 5, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass der Abstand (D) 20-30 cm be- 
tragt. 

7. Kathetersystem nach einem der Anspruche 1 bis 

6, dadurch gekennzeichnet, dass der Ballondila- 
tationskatheter (1) zur Lokalisierung der geeigne- 
ten Position der Spitze (1 1) des Fuhrungsdrahtes 
(2) bei einem teilweisen Ruckzug desselben eine 
rontgendichte Markierung (27) aufweist. 

8. Kathetersystem nach einem der Anspruche 1 bis 

7, dadurch gekennzeichnet, dass der Schaft 
(103) des Ballondiiatationskatheters aus wenig- 
stens zwei separat hergestellten und miteinander 

, verbundenen Abschnitten (103a,103b) besteht, 
wobei ein proximaler Abschnitt (103a) aus zwei 
koaxialen Schlauchstucken (109,1 1 0) und ein fle- 
xiblerer distaier Abschnitt (103b) aus einem 
zweilumigen Schlauchstuck (114) hergesteiit 
sind und die Abschnitte (103a,103b) derart mit- 
einander verbunden sind, dass das erste Lumen 
(111b) des distaien Abschnitts (103b) mit dem Lu- 
men (111a) des koaxialen inneren Schlauch- 
stucks (110) des proximalen Abschnitts (103a) 
und das zweite Lumen (112b) des distaien Ab- 
schnitts (103b) mit dem Lumen (112a) zwischen 
den beiden koaxialen Schlauchstucken (109,110) 
des proximalen Abschnitts (103a) verbunden ist, 

9. Kathetersystem nach Anspruch 8, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die beiden Abschnitte (103a, 
103b) sich an ihrer Verbindungstelle (113) uber- 
lappen und an den anliegenden Flachen mitein- 
ander verschweisst sind. 

- 1 0, Kathetersystem nach Anspruch 8 oder 9, dadurch 
gekennzeichnet, dass wenigstens ein Abschnitt 
(103a) an dem mit dem anderen Abschnitt (103b) 
verbundenen Ende eine venminderte Wandstarke 
aufweisL 
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Partial translation of EP 0 517 654 A2 
Description: column 3. line 16 to column 4 line 22 

The catheter system of the invention according to Figs. 1 to 7 comprises a balloon dilatation 
catheter 1, a guiding catheter 4, a temporary stiffening mandrel 3 as well as a guide wire 2. As 
shown in Figs. 2 and 3 the stiffening mandrel 3, the ballon dilatation catheter 1 and the guiding 
catheter 4 are oriented coaxial with regard to each other. A sealing member, not shown, that 
seals the guiding catheter 4 with regard to the dilatation catheter 1, is positioned in a connector 
20 of the guiding catheter 4. The guide wire 2 extends parallel to the balloon dilatation catheter 
1 aside said catheter. The stiffening mandrel 3 is movably sealed within fork 23 of manifold 22 
of dilatation ballon catheter 1 and it ends at its distal end before a side outlet opening 14 of 
said ballon dilatation catheter 1 . Another fork 24 of manifold 22 is used to dilatate a balloon 5 
of catheter 1 and for this purpose is connected therto via a pressure lumen 15. Furthermore 
connector 20 comprises a side port 2 1 to inject contrasting media or a purge solution. 

Balloon 5 is connected in known manner with a double lumen shaft 17 of ballon dilatation 
catheter 1. As shown in Fig. 2 shaft 17 and guide wire 2 exit at the distal end of the 
introduction catheter 4. Distal and proximal to balloon 5 shaft 17 comprises several side 
openings 12, 13 respectively. Said openings 12 and 13 are interconnected via a lumen 18 of 
shaft 17. These side openings enable perfusion of blood even during dilatation with respective 
pressure differential before and after the stenosis. 

Within the portion of the proximal side openings 13 the outer diameter of shaft 10 is, within a 
portion C, greater than before outlet opening 14. As evidenced from Fig. 2 outlet opening 14 is 
positioned at a step-like portion of shaft 17. As shown in Fig. 1 outlet opening 14 is formed in 
shape of a longitudinal slit. 

In order to enable unrestricted perfusion of blood during dilatation of a stenosis, the steerable 
guide wire 2 is retracted as shown in Fig. 8 to the extent, that its distal end 1 1 lies proximal of 
the side opening 13', which is positioned at the greatest distance to an end hole 16 of the 
dilatation catheter. By means of a gold marker 27 the appropriate position for said end 1 1 of 
guide wire 2 can be made visible by x-rays. The distance D between side opening 13' and outlet 
opening 14 is made comparable large, and it ranges for example between 25-30 cm. Thus it is 
ensured, that said guide wire 2, which is very slim and extrem flexible within the distal portion, 
can be pushed back into the balloon, after it was partially retracted. 

Two marker rings 6, which are visible by x-rays are positioned on shaft 9, to locate the 
dilatation ballon. 

The temporary stiffening mandrel 3 is a normal wire, which can be coated with teflon on its 
outer surface, to decrease sliding friction. 



Claim 1 

Catheter system for mechanical dilatation, especially of coronary stenosis, with a ballon 
dilatation catheter (1), a steerable guide wire (2) and a guiding catheter (4), the ballon 
dilatation catheter (1) comprising distal and proximal to balloon (5) side openings (12, 13) for 
perfusion of vessel fluid during a dilatation, said openings being interconnected by a lumen (18) 
extending within balloon (5), characterized by an outlet opening (14) and an end hole (16) for 
the guide wire (2) being provided proximally and distally respectively to the balloon (5), and a 
shaft (17) of said ballon dilatation catheter (1) comprising proximally to the outlet opening 
(14) two lumina, a first lumen (15) being provided for a pressure fluid (8) to widen the balloon 
(5) and a second lumen (18) to accomodate the guide wire or a temporary stiffening mandrel 
(3) and to purge said side openings (12, 13) for example with heparin. 
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